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ASPAR | Assessoria Parlamentar

APLAN | Assessoria de Planejamento

ASCOM | Assessoria de Comunicacao

SCMED | Secretaria Executiva
da Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos

GADIP | Gabinete
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do Diretor-Presidents

\

\

DIGES | Diretoria de
Gestao Institucional

GGGAF | Geréncia-Geral de
Gestao Administrativa e Financeira
|
GGPES | Geréncia-Geral
de Gestao de Pessoas
|

GGTIN | Geréncia-Geral
da Tecnologia da Informacao
|

GGCIP | Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa
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DSNVS | Diretoria de Coordenacao
e Articulacdo do Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria

GGCOF | Geréncia-Geral de
Coordenacao e Fortalecimento do

Sistema Macional de Vigilanda Sanitaria

|
GGMAE | Geréncia-Geral de
Monitoramento de Mercado e
Assessoramento Econdmico
|

GGTES | Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servigos de Saide
|

GECOS | Geréncia de Cosméticos
|

GESAN | Geréncia de Saneantes

|
CVISA | Coordenacdo do Centro de
Gerenciamento de Informacoes sobre
Emergéncias em Vigilancia Sanitaria
I

COPES | Coordenacao de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Sadde
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Aprimoramento das a¢coes de cooperacao e
convergenaa regulatorla no amblto mternacmnal
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N Medlcamentos
| Adesao ao International Council on Harmonisation of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
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Anvisa 2016-2017 4
amento das acoes de cooperacao e ,
a regulatorla no amblto mternacmnal “{{ . b
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a ou Copre5|denC|a de Foruns Estrategicos
)INVERGENCIA REGULATORIA em 2016

e G j-p-r-f
Jwﬂeou!aloquum .ecn nternational Pharmaceutical
) temnational Cooperat Regulators Forum

arnacional de ICCR — Cooperacao IPRF — Forum Internacional
s de Internacional em de Reguladores de
s Médicos Regulacao de Cosméticos Farmacos
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Anvisa 2016-2017
Aprimoramento das acoes de cooperacao e

convergéncia regulatoria no ambito internacional
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DESAFIOS
Formalizar parceria com as seguintes instituicoes

HH U HHEH =

-
:—-——

I 1y

Cooperacao com a Cooperacao com as Autoridades
European Directorate for the Reguladoras dos paises dos
Quality of Medicines & HealthCare BRICS, aumentando o
(EDQM), facilitando o acesso a intercambio regulatorio e
informacoes de insumos fortalecendo as capacidades
farmacéuticos fabricados em reguladoras desses paises

diferentes partes do mundo
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a2 , -- Anvisa

Sommmasee Aprimoramento das acoes de cooperacao e
convergéncia regulatdria no ambito internacional
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1. Harmonizacao de normas
'2. Reconhecimento mutuo J
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Aprimoramento das acoes de cooperacao e

convergéncia regulatdria no ambito internacional

| - Harmonizacao de Normas
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e« RDC 40/08
e RDC 32/13
e RDC 46/02

R S ,
. B M,
e RDC 14/07 N
e RDC 35/10 P <
e Port. 152/99 - RDC 46/02 - RDC 82/16 i /\w“ !
e RDC 109/16 - RDC 110/16 "
. — : . — NOTIFICACAO e REGISTRO
L T LS ] e HH H RDC 59/10

le RDC 34/10

e RDC 338/05 — embalagem gatilho
e RDC 339/05 — embalagem gel

e Portaria 322/97
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= Aprimoramento das acoes de cooperacao e
convergéncia regulatdoria no ambito internacional

3 . ¥ | EEETT
-i MERCOSUL

=== ¢ RDC n°14/2007 - GMC n°50/06 - Produtos com Acao Antimicrobiana
 RDC n°40/2008 - GMC n°47/07 - Produtos destinados a Limpeza em geral

e RDCn°34/2010 - GMC n°18/10 - Produtos Desinfestantes

« RDC n°35/2010 - GMC n°19/10 - Produtos com Ag¢dao Antimicrobiana Hospital
e RDCn°47/2013 - GMC n°31/12 - BPF para Produtos Saneantes

« RDCn°82/2016 - GMC n°63/14 - Produtos a base de Bactérias (TSCA)

 RDC n°109/2016 - GMC n°57/98 — Produtos alvejantes (Hipocloritos) =t
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MERCOSUL B
Em fase de INTERNALIZACAO
RDC n° XX/2017 - GMC n°57/98 - Produtos a base de Hipocloritos Aditivados

(Agua Lavandina / Agua Clorada / Cloro ou Lejia / Alvejantes)
- e =z
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Produtos Saneantes
Aprimoramento das acoes de cooperacao e
convergéncia regulatoria no ambito internacional

MERCOSUL
Em fase de Discussao

* RDC n° 59/2010 - GMC n°57/98

Notificacao e Registro de Produtos Saneantes
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MERCOSUL Harmonlzadas

* Produtos de Limpeza
* Produtos Desinfetantes (antimicrobianos) de uso geral e hospitalar
 ° Produtos Alvejantes (Hipocloritos)
* Produtos Desinfestantes
* Produtos a base de Bactérias
 BPF para fabrica¢ao de produtos Saneantes
Em fase de internalizacao / discussao
* Produtos Alvejantes (Hipocloritos)
* Norma Geral de Produtos Saneantes
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\ Aprimoramento das acoes de cooperacao e anes
e convergéncia regulatdéria no ambito mternauonal * =

G HS (Purple Book)
GLOBALLY HARMONIZATION SYSTEM
Of Classification and Labelling of Chemical

(6™ revised edition, 2015)

RDC n° 32/2013
Produtos saneantes CORROSIVOS

i 772X\
= \ V‘ UNITED NATIONS
e \{\Q yy New York and Geneva, 2015
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Produtos saneantes CORROSIVOS dérmicos e oculares
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Classificagdo CORROSIVO A PELE

.. Pictograma
g
#%. Palavra de PERIGO

. adverténcia

% Frase de Perigo (H) Provoca queimadura
\ severa a pele e dano

aos olhos
| Frases de N3o inale
Prevengao vapores/aerossois.
(P) Use luvas de

protecdo/roupa de
protecdo/botas/prote
cao ocular/protecdo

= 5= |

LESAO OCULAR GRAVE

o

ol

PERIGO

Provoca lesoes oculares
graves.

Ndo inale vapores/
aerossois.

Use protecdo ocular /
protecao facial.

Lave as maos
cuidadosamente apos

% IR AT
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 TESTES ALTERNATIVOS in vitro |

-

USA / Canada
NAS / EPA
Substancias
Quimicas e Pesticidas

JAPAN
Regulacao de
substancias Quimicas

UNIAO EUROPEIA
REACH
Diretiva de
Cosmeéticos
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Legislacoes

* Resolugdo Normativa CONCEA n?2 18/2014 - Reconhece métodos
alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil, nos
termos da Resolucdao Normativa n2 17, de 03 de julho de 2014, e da outras
providéncias.

« RDC ANVISA n2 35/2015 - Dispde sobre a aceitacdo dos métodos
alternativos de experimentacao animal reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacao Animal — Concea.

Resolu¢ao Normativa CONCEA n2 31/2016 - Reconhece mais 7 métodos
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Products TESTES ALTERNATIVOS in vitro
— Potencial de irritagao e corrosao da pele
1) OECD TG 430 — corrosao dérmica in vitro: teste de resisténcia elétrica transcutanea
2) OECD TG 431 — corrosao dérmica in vitro: teste da epiderme humana reconstituida
3) OECD TG 435 — teste de barreira de membrana in vitro
. 4) OECD TG 439 — teste de irritacao cutanea in vitro
W — Potencial de irritacdo e corrosao ocular

: 5) OECD TG 437 — teste de permeabilidade e opacidade de cornea bovina
6) OECD TG 438 — teste de olho isolado de galinha
7) OECD TG 460 — teste de permeacao de fluoresceina

17 métodos

— Potencial de fototoxicidade
: 8) OECD TG 432 — teste de fototoxicidade in vitro 3T3 NRU
™ — Absorcao cutanea

RN CONCEA n2 18/2014
 RDCANVISA n235/2015

9) OECD TG 428 — método in vitro de absorcao cutanea
d — Potencial de sensibilizacao cutanea
10) OECD TG 429 — sensibilizacdao cutanea: ensaio do linfonodo local
11) OECD TG 442A — versao nao radioativa do ensaio do linfonodo local
12) OECD TG 442B — versao nao radioativa do ensaio do linfonodo local
— Toxicidade aguda
13) OECD TG 420 — toxicidade aguda oral: procedimento de doses fixas
14) OECD TG 423 — toxicidade aguda oral: classe toxica aguda
15) OECD TG 425 — toxicidade aguda oral: procedimento "up and down"
~— 16) OECD TG 129 — estimativa da dose inicial para teste de toxicidade aguda oral sistémica
s — Genotoxicidade: 17) OECD TG 487 — teste do micronucleo em célula de mamifero in vitro
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Productas TESTES ALTERNATIVOS in vitro
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E % | - Avaliagio do potencial de irritagdo e corrosio ocular:

a) Método OECD TG 491 — Teste in vitro de curta duracao para danos oculares;

% b) Método OECD TG 492 — Epitélio corneal humano reconstruido;

Il — Avaliacao do potencial de sensibilizagao cutanea:

7 métodos

a) Método OECD TG 442C — Sensibilizacdo cutanea in chemico;
b) Método OECD TG 442D — Sensibilizacdo cutanea in vitro;

RN CONCEA n2 31/2016

Ill — avaliagao de toxicidade reprodutiva:

#§ a) Método OECD TG 421 — Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento;
= b) Método OECD TG 422 — Estudo de toxicidade repetida combinado com teste de toxicidade reprodutiva; e

.. IV - Avaliacdo da contaminac3o pirogénica em produtos injetaveis:
a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira).
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work without animals whenever possible.

when you cannot avoid use animals,
use the less possible.

Pela criacao da primeira

2 Promotoria de |

i Defesa Animal
- e

no pais!

Using these few animals with the most respect
for the animal,



Teste OECD 437
Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP)
(realizado in vitro/ex-vivo com coérneas bovinas)
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Teste OECD 438 (in vitro/ex-vivo)
Isolated chicken eye (ICE)




Testes OECD 439 e 431
(Epiderme Reconstituida)
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convergéncia regulatdria no ambito internacional
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Rio Grande do Sul
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4 Proposta de RDC de Reglstro de Agentes Blologlcos para Controle de
aisc Vetores e patogenos em Ambientes Urbanos
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Entrara em fase de Consulta Publlca

« RDC para Registro Especial de Saneantes (RES)

« RDC para Registro do produto
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convergéncia regulatoria no ambito internacional
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Proposta de RDC de Registro Eletronico

(RDC n° 86/2016 e IN n° 8/2016)
Prazo para as empresas se adequarem
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Esta em fase de Elaboracao
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Tintas

Norma a ser elaborada no 2° ™
semestre deste ano

Tintas com acao:

e antimicrobiana,
* Inseticidas,
* repelentes de insetos.
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v Coagulacéo /
v Fluoretacéao
o Fluorsilicato de sodio; %

o Acido fluorsilicico; e
o Fluoreto de sédio

.
" Torres de

, ~' \

Floculacéao

resfriamento
§ o Sulfato de Al e Fe:

Central de
agua gelada
i s o Sulfato ferrico;
o Policloreto de Al; e

Tratamento
,de caldeiras — . S
v Desinfeccao
o Hipoclorito de Na e Ca,;

(fluorita);

- fl[Lp.)| EstagOes de
. - tratamento o
de dgua - ETA o Dioxido de cloro;
o Ozbnio:e
o Sulfato de aluminio
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Brasilia

Obrigada!
susana.tanaka@anvisa.gov.br
saneantes@anvisa.gov.br




